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Kich thuéc: (DxRxC): 76 x37 x 77 mm

Chat liéu: Ivory 350, c&n béng

Kich thudc 6 in lodate: DxR:30x 13 mm
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Cac phan luu y dic biét:

Hép vao may chi y huéng cac mat hop.
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THANH PHAN:
Atropin sulfat.
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CHi DINH, CACH DUNG, CHONG CHi
BINH VA CAC THONG TIN KHAC:
Xern t& hudng dan st dung kém theo.

Thudc Nho Mat

BAO QUAN:
Trong bao bi kin, tranh am, tranh
anh sang, nhiét dé dusi 30°C.
QUY CACH: H6p 20 6ng x 0,3 ml
TIEU CHUAN CHAT LUGNG: TCCS.
Single Dose | Atropin sulfat 0,01%
LAM CHAM TIEN TRIEN CAN THI
CHO TRE EM 4 - 14 TUOI

Céng nghé hoan toan vé khuan

Poc ky hudng dan st dung
trudc khi dung
Dé xa tam tay tré em
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Rx: Prescription-only

\ STERILE J PRESERVATIVES FREE

BFS TECHNOLOGY

NEN SU DUNG NGAY TRUGC KHI NGU

DANG BAO CHE:
Dung dich nhé mét

Eye Drops Solution

MYQdrops oot

Single Dose | Atropine sulfate 0,01%
SLOW THE PROGRESSION OF MYOPIA
FOR CHILDREN FROM AGE OF 4 TO 14

Completely sterile technology

SDK: 893110009726

Nha sdn xudt chiu trdch nhiém
khi 6 théng tin truy xudt con nguyén ven.
Bao bi bj cao, rach, tdy xéa I ddu higu
hang gid hodc bj can thigp.

CANHBAO

NHA SAN XUAT

cpciHN
CONG TY €6 PHAN DUGC PHAM
CPC1 HA NOI
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong,
Xa Van Binh, huyén Thudng Tin,
thanh phé Ha Noi
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Rx: Thuéc nay chi dung theo don thudc

MYODROPS 0,01%

Atropin sulfat 0,01%

Thuéc nhé mat
Dé xatam tay tré em
Doc ky huéng dan sir dung truéc khi ding
Thanh phan:
M&i ml chia:

Thanh phdn hoat chdt:
0,01 % (w/v)

Glycerin, tri-natri citrat dihydrat, acid citric monohydrat, nudc tinh khiét vira du.

Dang bao ché: Dung dich nhé mét

Mé ta: Dung dich trong suét, khéng mau, khéng cé tiéu phan nhin thay bing mét thudng

pH:3,5-6,0

Chi dinh:

Myodrops 0,01% dugc chi dinh dé diéu tri lam cham su tién trién cla bénh can thj & tré em tir 4 dén 14 tudi.
C6 thé bt dau diéu tri bdng atropin & tré em khi can thi tién trién >-1,0 D mdi nam.

Liéu dung va cach dung

Diéu tri nén dugc gidm sat bdi bac si nhan khoa nhi.

Nhé mét giot vao mat theo yéu cau dé diéu tri. DE gidm thiéu nguy co hap thu toan than, nén dn nhe vao
&ng |é trong mot phat sau khi nhé.

Nén nhd mét giot dung dich nhé mat Myodrops 0,01% vao méi bén mét vao ban dém. Lai ich diéu tri t6i da
c6 thé khéng dat dugc véi thai gian dung thuéc lién tuc it hon 2 ndm. Thai gian dung thudc nén dya trén
dénh gid 1am sang thudng xuyén. Thai gian diéu trj t6i da trong cac nghién ctiu 1dm sang 1a 5 nam. C6 rat it
dit lieu ho trg diéu tri cho tré trén 14 tudi.

Chéng chi dinh

Chéng chi dinh dung Myodrops 0,01% khi c6 bénh tang nhan ép géc dong hodc nghi ngd c6 bénh ting
nhéan ap géc déng. Néu sir dung & nhiing bénh nhan dé méic bénh tdng nhan ap, nén thuc hién udc tinh d6
sau clia goc tién phong trudc khi bat dau diéu tri.

Qua man cam vdi bat ky thanh phan nao cla thudc.

Canh bao va than trong khi dung thuéc

Lgi ich va rdi ro nén dugc xem xét khi ton tai cac van dé sau.

Bénh gidc mac hinh chép

Atropin c6 thé lam giadn déng tu c6 dinh

Dinh méng mat

Atropin c6 thé lam téng nguy co dinh méng mét vao thay tinh thé.

Sirdung & tré em

Khéng nén st dung atropin sulfat monohydrat cho tré em c6 tién st phan tng toan than nghiém trong véi
atropin. Tang nhay cam véi atropin da dugc bao cdo & tré em méc hoi chiing Down, liét cling hodc tén
thuong néo; do do atropin nén dugc st dung hét stic than trong & nhiing bénh nhan nay. Khéng quan sat
thay su khac biét vé tién trién can thj & tré c6 mau mét dam va nhat khi diéu tri bang thudc nhé mat atropin
0,01%. Bdng ching 1am sang han ché vé tinh an toan lau dai cta thudc nhé mét atropin 0,01% & tré em va
thanh thiéu nién. Nén tién hanh danh gia lam sang stic khée mét thudng xuyén néu c6 ké hoach diéu tri lau
dai, bao gém theo dbi su phét trién cta tién phong mét, I0P (do &p luc ndi nhan), stic khde vong mac va tién
trién can thi.

Theo déi can than su phat trién cda tién phong mat nén dugc xem xét trong tng dung lam sang cda atropin
tai chd trong thai gian dai & tré nhé.

Khéng nén st dung Myodrops 0,01% cho tré em dusi 4 tui.

Chiing so dnh sdng

Néu tré em bj chiing sg dnh séng hodc &nh sang chéi do strdung atropin, c6 thé deo kinh da séc hodc khuyén
khich deo kinh ram. Trong mét nghién ctu 1am sang, ching sg anh sang da dugc giai quyét & 72% tré em bao
cdo hiéu (ing nay bang cach st dung kinh ram hoac kinh ram d&i mau.

Thi luc kém

Néu tré em bi gidm thj luc lién quan dén viéc st dung atropin, cé thé deo kinh da trong. Trong mét nghién
ctiu 1am sang, thi luc can thi kém da dugc cai thién & 96% tré em khi st dung kinh da trong.

Phuc héi can thi khi ngiing sit dung

Ngting st dung thuéc nhd mét atropin 0,01% c6 thé dan dén tai phat can thi. Trong mét nghién cdu lam
sang, ty 1 tién trién can thi sau 12 thang diéu tri khdi d6i vdi tré em dung thuéc nhéd mét atropin 0,01% trong
2namla-0,28+0,33D.

Strdung & ngudi cao tudi

Myodrops 0,01% khéng dugc chi dinh sir dung cho ngudi cao tusi.

Anh huéng dén cdc xét nghiém trong phong thi nghiém

Khong cé dir liéu.

Sir dung thuéc cho phu nit ¢é thai va cho con bu

Khd ndng sinh san

Khéng c6 ditliéu vé anh hudng dén kha nang sinh san ctia phu nit. Suy gidam kha nang sinh san da dugc quan
sat thdy & nhiing con chudt duc dugc diéu tri bang atropin & liéu cao han nhiéu so véi liéu phap Myodrops
(262,5 mg/kg/ngay qua dudng udng). Biéu nay dugc thuc hién qua trung gian dugc ly théng qua viéc tc ché
chic ndng co bdp ctia 8ng dén tinh va tui tinh trong qua trinh xuat tinh; kha ndng san xuat va van dong cua
tinh trung khéng bi &nh huéng & nhiing con chuét dugc diéu tri.

Phu nit c6 thai

Mang thai loai A

Atropin sulfat monohydrat cé thé dugc hdp thu toan than sau khi nhd mat, tuy nhién tac dung déng ké déi
Vi thai nhi chua dugc béo céo.

Phu nir cho con bu

Atropin sulfat monohydrat dugc hap thu toan than dugc phan bé vao sira me véi mét lugng rat nhé.

N6 c6 thé gay ra cac téc dung phy, chéng han nhu mach nhanh, sét hoac khé da & tré bi me cla cac ba me
st dung atropm nhé mat.

Anh huéng ctia thudc 1én kha nang lai xe, van hanh may méc

Méac du ty lé gidm thi luc dugc béo cdo lién quan dén viéc sir dung thudc nhé mét atropin 0,01% trong cac
tht nghiém 1am sang la rat thap, van nén danh gia anh hudng cé thé c6 ctia thuc nhd mét atropin 0,01%
d6i v6i kha ndng lai xe hodc sit dung méay méc, ddc biét 1a khi méi bat dau diéu tri.

Tuong tac, tuong ky cia thudc

Tuong tdc

Thuéc khdng cholinergic: Néu xay ra su hap thu toan than dang ké clia atropin nhd mét, viéc stt dung déng
thai cac thuéc khang cholinergic khac hodc thuéc cé hoat tinh khang cholinergic c6 thé dan dén tac dung
khang cholinergic manh.

Thuéc chéng tang nhén dp (cholinergic, tic dung kéo dai, nhan khoa): St dung déng thai véi atropin cé thé
d6i khang véi tac dung chéng téng nhan p va co déng tir clia cac thudc nhd mét téc dung kéo dai chéng
tang nhan ap chollnerglc (nhu echothiophat). St dung déng thdi véi atropin cling c6 thé d6i khang véi tac
dung chéng hoi tu ctia céc loai thudc nay khi chiing dugc sir dung dé diéu tri lac. Mac du hién chua cé nghién
clu nao danh gia thuéc nhé mat atropin liéu thap & tré em bi tang nhan ap, nhung c6 mot s8 dif liéu cho
thdy rdng viéc sir dung thuéc nhd mét atropin liéu thap cé thé lam gidm nguy co mac bénh téng nhan ép &
tré em bi can thi.

Thuéc chéng nhuoc co, kali citrat, bé sung kali: Néu xy ra su hap thu déng ké toan than cua atropin nhd
mat, viéc st dung déng thai c6 thé lam tang nguy co doc tinh va/hodc téc dung phu clia cic loai thudc toan
than nay do tac dung khang cholinergic lam cham nhu déng dudng tiéu hda.

Carbachol, physostigmin hodc pilocarpin: St dung déng thdi véi atropin c6 thé anh hudng dén tac dung
chéng tdng nhan ap ctia carbachol, physostigmin hodc pilocarpin. Ngoai ra, sir dung déng thai cé thé chéng
lai téc dung gian d6ng t{ ctia atropin; phan Ung nay c6 thé dugc st dung dé diéu tri thuan Igi.

Thuéc iic ché than kinh trung uong: Néu xdy ra sy hap thu déng ké atropin toan than, viéc s dung déng
thdi céc thudc c6 tac dung than kinh trung uong, chdng han nhu thuéc chéng nén, phenothiazin hodc
barbiturat, cé thé dan dén chiing opisthotonos, co giat, hén mé va cac triéu chiing ngoai thap.

Tuong ky:

Do khéng cé cac nghién ctiu vé tinh tuong ky ctia thudc, khong tron lan thudc nay véi cac thude khéc

Tac dung khéng mong muén ciia thuéc

Céc phan (ing bt Igi sau day da dugc bao cdo lién quan dén thuéc nhd mét atropin:

Nhan khoa

M& mat, kich ting tai chd, viém két mac dang nang, xung huyét mach mau, phu né, tiét dich, viém da tiép xdc,
viém da cham.

Trong céac thi nghiém 1am sang danh gia dé an toan clia thuéc nhé mét atropin 0,01% khi dung cho tré em
can thi dugc diéu tri trong téi da 2 nam, cac téc dung phu phé bién nhat (=1% va <10%) dugc bao cdo la
chiing sg énh sdng, m& mat, thi luc kém va di tng.

Toan thdn

Doc tinh toan than cla atropin cd thé biéu hién nhu do biing va khé da, md mét, mach nhanh va khong déu,
s6t, chudng bung & tré so sinh, réi loan tam than va mat phéi hop than kinh co. Cac phan tng toan than
nghiém trong véi atropin dugc dac trung bai ha huyét &p véi suy ho hap tién trién. Néng do cao hon cla
atropin nhd mat c6 lién quan dén réi loan nhip tim (vi du: rung tdm nhi). Cac bdo cdo xay ra & nhiing bénh
nhén 16n tudi (> 75 tudi) hodc tré nhé (6 dén 10 tudi) trong moi trudng hop ngudi bénh ding thuéc nhé mat
atropin c6 néng d6 1% hodc cao hon.

Tdc dung phu lién quan d@én thuéc nhé mdt atropin 0,01% dén 1%

Trong mét phan tich téng hap clia Gong ndm 2017 vé cac tac dung phu lién quan dén diéu tri can thi bdng
thudc nhé mat atropin & tré em, ty 1& chung clia cac téc dung phu dugc bdo cdo & 2425 bénh nhan dugc diéu tri
Vi néng d6 tir0,01% dén 1% la tuong déi nhd (n=308). Cac tac dung phu phé bién nhat la ching sg 4nh séng
(25%), thi luc can thi kém (7,5%) va di ting (2,9%). Cac tdc dung phu con lai x3y ra trong it hon 1% déi tugng.
Céc téc dung phu nay téng Ién khi tang néng dé thudc nhd mat atropin. Ty |é sg énh sang c6 y nghia théng
ké, nhung rat khac nhau va chi tuang quan vira phai vdi liéu lugng atropin (r = 0,56; p = 0,03). Ty 1 thi luc kém
khi nho atropine 0,01% gidam 0,01% con 2,3%.

Yam 2018 phét hién ra rang sau 2 tuan diéu tri, ty 1& phan tram ngudi tham gia bao cdo ching sg anh séng
1an lugt 14 5,5% va 12,6% & nhitng ngudi dugc phan bé cho thuéc nhé atropin 0,01% va gid dugc tuong (ing.
Su khac biét nay 1a c6 y nghia (p< 0,001). Tai thai diém danh gid 12 thang, ty 1& phan tram da gidm xuéng
2,1% d6i véi atropin va 4,3% d6i tugng dugc diéu tri bing gia dugc. Thay déi vé bién dé diéu chinh (D) thé
hién hiéu ting phu thuéc vao néng do (p< 0,001), tuy nhién, su thay d6i dugc quan sat thdy & nhém 0,01%
(-0,26 + 3,04 D) khéng khéc véi thay déi trung binh dugc quan sat thdy véi gia dugc (-0,32 £2,91 D; p=0,89).
Su thay d6i vé kich thudc déng tr ciing thé hién hiéu (ing phu thudc néng dé déi véi ca phép do quang va
trung mé, tuy nhién, su thay déi van 6n dinh trong suét thai gian diéu tri. Cac tdc dung phu khac dugc béo
c4o trong cac nghién ctiu 1dm sang bao gém kich tng tai ché, nhic dau va mét méi.

Céc trudng hop béo céo vé nhip tim nhanh, rung tam nhi, réi loan nhip tim, réi loan tam than, trang thai G
1an, 3o giac, gidm y thic, con dong kinh trdm trong hon va héi chiing phan tan sac t6 hai bén, lién quan dén
thudc nhé mét atropin da dugc ghi nhan trong moi truéng hgp bénh nhan déu sir dung thuéc nhd mét
atropin ¢6 ndng dd 1% hodc cao hon.

Déc tinh dai han véi mdt cia thuéc nhé mt atropin tir 0,01% dén 1%

Kha nang gay doc tinh dai han cho mat lién quan dén diéu tri bdng atropin & ngudi can thi véi néng do tir
0,01% dén 1% da dugc danh gia trong mét sé nghién cdu lam sang.

Luu 2005 va Chia 2013 phat hién ra réng thudc nhé mat atropin 1%, 0,5%, 0,1% hoac 0,01% khi dugc sir dung
dé diéu tri can thj trong hon 2 ndm khéng gay réi loan chiic ndng véng mac déng ké.

Chua 2006 khéng quan sat thay su thay d6i & dia thi giac, thdu kinh hodc diém vang & tré em dugc diéu trj
bang thudc nhé mét atropin 1% trong 2 nam. Tuong ty, Yen 1989 ghi nhan khéng c6 tac dung phu & mét nao
lién quan dén diéu tri bang thudc nhé mét atropin 1% & tré em dugc diéu tri trong mot nam.

Wu 2012 khéng tim thdy méi lién quan nao giia liéu tich Ity hodc thai gian diéu tri bang atropin va ap luc
ndi nhén (I0P) & tré em dugc diéu tri bang atropin 0,1% dén 1% trong thai gian trung binh 20,5 thang. Chan
nam 2017 da nghién ctiu tré em st dung thuéc nhé giot atropin 0,25% trong téi da 70 thang va khéng quan
sat thay su thay d6i nao vé IOP, d6 day RNFL quanh gai thi, cac khu vuic cla dia thi, d6 day clia c6c quang hodc
vanh quang hodc [én dén ty 1é dia thi.

Weng 2017 da do IOP béng cach st dung ap ké hdi phuc & 44 tré em can thi dudi 0,15%, 0,3% hodc 0,5% diéu
tri bang atropin. IOP trung binh cia mét phai bang nhan ap ké héi phuc 1 17,4 + 3 mmHg (pham vi: 11-24
mmHg) va 17,1 + 3 mmHg (pham vi: 12-22 mmHg) béng may do nhan ap.

Théng bdo ngay cho bdc sy hodic dugc s khi gdp cdc tdc dung khéng mong muén nhu trén khi st dung thuéc
hodc bdo cdo cdc phan ting c6 hai ciia thuéc vé Trung tdm Théng tin thuéc va Theo déi phén ting c6 hai cia
thuéc (ADR) Quéc Gia. Dia chi: 13 - 15 Lé Thdnh Téng - Hoan Kiém - Ha Néi. Dién thoai: 024.3.9335.618; Fax:
024.3.9335642; Email: di.pvcenter@gmail.com.

Qui liéu va cach xir tri

Khéng ¢é trudng hop qua liéu nao lién quan dén viéc st dung atropin 0,01% dugc bao cdo. Sau khi nhd méat
mét liéu duy nhat 0,3 mg atropin sulfat dusi dang dung dich 1% cho nhiing ngudi tinh nguyén khée manh,
néng dé t6i da trung binh trong huyét tuong clia chat déng phan c6 hoat tinh clia atropin nam trong
khodng tir mét phan ba dén mét niia ndng do lién quan dén tac dung trén tim mach.

Céc dau hiéu qua liéu tuong tu nhu cac ddu hiéu dugc mé ta trong tac dung phu toan than (xem phan tac
dung khéng mong muén).

Diéu tri triéu ching va hé tro.

Béi véi tac dung toan than, nén tiém tinh mach 0,2 dén 1 mg (0,2 mg & tré em) physostigmin, dusi dang pha
loang chira 1 mg trong 5 mL nuéc mudi sinh ly. Cac dung dich nén dugc tiém trong khoang thai gian khéng
ithon 2 phut. Liéu dung cé thé dugc I3p lai cirsau 5 phut cho dén téng liéu la 2 mg & tré em va 6 mg & ngudi
16n trong méi khoang thai gian 30 phat.

Physostigmin chéng chi dinh trong cac phan tng tang huyét ap.

Nén theo dbi dién tam dé trong khi duing physostigmin.

Su hung phén c6 thé dugc kiém soat bang diazepam hodc barbiturat tdc dung ngén.

Khuyén cdo nén cé sén 1 mg atropin dé tiém ngay néu physostigmin gay nhip tim cham, co giat hodc co that
phé quan.

Liéu phap hé trg cé thé can thd oxy va hd trg ho hap; tdm nudc mat khi bi sét, nhat |a & tré em; va dit 6ng
théng tiéu dé diéu tri bi tiéu. & tré so sinh va tré nho, bé mét co thé nén dugc gitr dm.

Pac tinh dugc luc hoc

Ma ATC: SOTFAO1

Nhém tdc dung dugc ly: Thudc khang cholinergic

Co'ché hoat déng: Atropin la chat d6i khang thu thé muscarinic khéng chon loc. N hoat dong trong méat dé
ngén chan hoat dong clia acetylcholin, lam thu gidn co vong bam sinh cholinergic ctia méng mét. Diéu nay
dan dén su gian nd clia d6ng tur. Su kich thich cholinergic clia co thé mi diéu tiét clia thay tinh thé ciing bj
chan. Diéu nay dan dén té liét sy diéu tiét (liét co thé mi).

Phudang thiic hoat dong chinh xac ctia atropin do ngan chdn sy tién trién ctia can thj van chua dugc lam sang
6 hoan toan. Cac thu thé muscarinic dugc phan b réng rai trong cdc mé mét, véi vai trd trong su ting
trudng, phat trién cia mét va diéu tiét mat da dugc cong nhan. Cac nghién ctu tién 1am sang cho thay réng
atropin hoat dong thong qua viéc gén két véi cac thu thé muscarinic ndm trén cac nguyén bao soi cing mac
va c6 thé &voéng mac, chli yéu la cac phan nhém M1, M3 va M4 . Biéu nay dan dén nhiing thay déi trong hoat
dong cla cac protein va enzyme truyen tin hiéu té bao nhu MEK-ERK-MAPK va transglutaminas, va c6 thé
giai phong dopamln gdy ra sy tai cdu tric hodc cung ¢8 ciing mac, dan dén gidm chiéu dai truc va do sau
buéng thiy tinh thé va do dé tic ché can thi tién trién.

Cdc thirnghiém lém sang

D liéu vé hiéu qua ctia atropin trong ngdn nguia hodc lam cham su tién trién can thj & tré em va thanh thiéu
nién dugc chiing minh trong cac tai liéu da xuat ban

Dt liéu tir 32 bai bdo da xuat ban danh gia tinh an toan va/hodc hiéu qua clia thuéc nhé mat atropin trong
kiém sodt can thi & tré em va thanh thiéu nién. Hau hét cac nghién ctiu dugc thuc hién & tré em chau A.
Céc nghién ciu riéng & danh gid nhiéu néng do atropin khac nhau, tirnéng do cao 1% dén néng do rat thap
0,01%. Cac nghién ctu riéng 1& khéng chi danh gia dap tng ban dau véi diéu tri ma trong mét s6 trudng hop
bi can thj lai sau khi ngiing thuéc va thay dugc dap (ng sau khi bat dau diéu tri lai. Phan téng quan nay sé
tap trung vao cac nghién ctiu l1am sang lién quan dén céng thic atropin 0,01%.

Chia 2012 (ATOM 2) Ia mét nghién ctiu ngdu nhién, mu déi, déi chiing c6 téc dung, gém 3 nhém, song song
so sanh ty 1& tién trién can thi & 400 tré em bi can thi (d6 can thi trung binh -4,5 dén -4,8 D) tir 6 dén 12 tudi
dugc diéu tri bang thudc nhé mét atropin 0,5%, 0,1% hodc 0,01% trong 2 nam. Néng dd 0,01% ban dau dugc
dua vao nhu déi chiing khéng cé tac dung vi né dugc cho la cé tac dung téi thiéu. Tiép néi nghién ciu Chia
2012, nghién ctu Chia 2014 bao céo ty & tai phat can thi sau khi ngting diéu tri, nghién citu Chia 2016 danh
gid téc dong cla viéc tai diéu tri bang atropin ndng dé thap (0,01%). Téng thai gian diéu tri & cac nghién ctu
ATOM 2 la 5 nam.

Tién trién cén thi trung binh sau 2 nadm lan lugt la -0,49+0,63; -0,38+0,60 va -0,30+0,60 D & nhém atropin
0,01%;0,1% va 0,5% (P = 0,07), chi c6 su khac biét dang ké gitta nhém 0,01% va 0,5% (P<0,05). Ty 1 tré cé ghi
nhan tién trién can thj nhe sau 2 nadm la 50% & nhém atropin 0,01%; 58% & nhém atropin 0,1% va 63% &
nhém atropin 0,5%. Thay d6i trung binh cia d6 dai truc nhan ciu (axial lenght) sau 2 ndm la 0,41 + 0,32 mm
déi v6i nhém 0,01%, 0,28 + 0,27 mm d6i véi nhém 0,1% va 0,27 + 0,25 mm d6i véi nhém 0,5%.

Sau khi ngting diéu trj bang atropin, nghién cttu Chia 2014 da quan st thdy su tai phat can thi & ca 3 nhém,
tuy nhién ty |é tai phat can thi Ién hon dang ké (p<0,001) & nhém 0,5% (-0,87 + 0,52 D) so véi nhém 0,1%
(-0,68 + 0,45 D) va nhém 0,01% (-0,28 + 0,33 D). D6 can trung binh tang nhiéu nhat trong 8 thang dau va
cham lai trong 4 thang tiép theo.

Tuong tu, c6 su gia tdng dang ké vé dé dai truc nhan cau (AL) (p<0,0001) & nhém 0,5% (0,35 mm) va nhém
0,1% (0,33 mm) so v&i nhém 0,01% (0,19 mm).

Nghién ctu Chia 2016 da chiing minh réng sé tré can tai s dung atropin & nhém 0,01% (24%) it hon so véi
nhém 0,1% (59%) va nhém 0,5% (68%). D&n nam thi 5, muc do tién trién can thi néi chung la thap hon &
nhém 0,01% (-1,38 + 0,98 D) so véi nhém 0,1% (-1,83 £ 1,16 D, 0,003) va 0,5% (-1,98 + 1,10 D, p < 0,001).
Diéu nay chl yéu la do ¢6 it tré em trong nhém 0,01% tién trién can thi han sau khi ngiing diéu tri va téc do
tién trién trong ndm ngling diéu trj & nhing tré can diéu tri lai cting it hon & nhém 0,01% so véi nhém 0,1 va
0,5% (- 1an lugt 13 0,63, -0,94 va -1,09 D (Hinh 1)

Hinh 1. Su thay d6i vé d6 can dugc quan sat thay trong cac nghién ctiu TOM 1 va ATOM 2, sau khi bt dau diéu
tri v6i atropin cac ndng do khac nhau (A), tiép dén la 12 thang khéng diéu tri - thi thai sach va sau khi diéu trj
lai bang atropin 0,01%.

Ty I8 téi cén thi 16n hon &
nbng 46 cao hon
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24 68% (A 0.5%), 59% (A 0,1%) va 24% (A
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Yam 2018 (nghién ctiu LAMP) la mét nghién ctu ngdu nhién, mu déi, 4 nhém, d6i ching gia dugc, nghién
cliu song song so sanh ty 1é tién trién can thj & 438 tré em bj can thj (tat khic xa trung binh -3,71 dén -3,98
D) tir 4 dén 12 tudi dugc diéu trj véi thuéc nhd mat chifa atropin 0,05%; 0,025% hodc 0,01% va nhd mat gia
dugc trong vong 12 thang. Cac tadc dung phu & mét ciing dugc béo céo. Thiét ké tdng thé giéng vdi thiét ké
duogc st dung trong cac nghién ciru ATOM.

Muc d6 tién trién can thi trung binh sau 12 thang diéu tri 1an lugt 12 -0,27 + 0,61, -0,46 + 0,45 va -0,59 + 0,61
D & cac nhom atropin 0,05%; 0,025% va 0,01% va -0,81 + 0,53 D & nhém gia dugc (p< 0,001). C6 su khac biét
6 y nghia gitta timg nhom khi so sanh ghép cap. Sau 12 thang, 69,6%, 51,6% va 43,8% s6 ngudi tham gia
trong cac nhém diéu trj 0,05%, 0,025% va 0,01% tién trién <0,5 D, so véi 24,2% & nhém gia dugc.

Tuong ty, su thay d6i vé AL I6n hon & nhém gid dugc (0,41 + 0,22 mm) so véi nhém atropin 0,05% (0,20 +
0,25 mm); 0,025% (0,29 + 0,20 mm) va 0,01% (0,36 + 0,29 mm) ( p< 0,001). Su khac biét gitta nhém gia dugc
va nhom 0,01% la khéng co y nghia, tuy nhién so sénh ghép cap vdi céc nhém khéc cho thay su khéac biét co
y nghia théng ké (p< 0,001).

Yam 2019 (bao céo Giai doan 2) 1a mét thir nghiém ngau nhién, mu déi dugc md réng tir nghién ciu LAMP
bao g6ém 483 tré em tlr 4 - 12 tudi bj can thi it nhat -1,0 diopt (D). Tré em trong nhém gid dugc ban dau dugc
chuyén sang duing atropin 0,05% bét dau tif ndm theo déi thu hai, trong khi nhiing tré & nhém atropin
0,05%, 0,025% va 0,01% tiép tuc véi diéu tri ché do tuong tu. Két qua do ludng chinh |a thay déi vé do can
(SE) va d6 dai truc nhan cau (AL) va su khac biét ctia chiing gitfa cac nhom.

Trong khoang thai gian 2 ndm, muc tién trién SE trung binh 1an lugt la 0,55-0,86 D, 0,85-0,73 D va 1,12-0,85
D & cac nhém atropin 0,05%, 0,025% va 0,01% (p = 0,015, p < 0,001 va p = 0,02, tuong ting khi so sanh theo
cap), v6i thay déi AL trung binh trong 2 ndm lan luot 1a 0,39+0,35 mm, 0,50+0,33 mm va 0,59+0,38 mm (p =
0,04, p< 0,001 va p = 0,10). So véi ndm dau tién, hiéu qua diéu tri ndm thit hai cua atropin 0,05% va 0,025%
van tuong tu (p> 0,1) nhung & nhém 0,01%, hiéu qua dugc cai thién nhe (p = 0,04). Di véi nhém dung gia
dugc & giai doan 1, tién trién can thi gidm déng ké sau khi chuyén sang duing atropin 0,05% (thay déi SE la
0,18 D trong ndm thir hai so v&i 0,82 D trong ndm dau tién [p< 0,001]; AL kéo dai 0,15 mm trong nam thit hai
so vcl 0,43 mm trong nam dau tién [p< 0,001]). Mat kha nang diéu tiét va thay d6i kich thudc déng tlr & tat
cd cac néng do6 dugc bao cdo tuong tu nhu két qua ctia ndm dau tién va déu dung nap tét. Khéng cé thay
déi vé anh hudng clia thi luc va chat lugng cudc séng lién quan dén thi luc.

Péc tinh dugc déng hoc

Hdp thu

Atropin dugc hap thu dé dang qua dudng tiéu hda; n6 cling dé dang dugc hap thu tir mang nhay, mat va &
moét mic dé nao dé qua da nguyén ven.

Sau khi nhé 30 microlit dung dich nhd mat atropin sulfat 1% (0,3 mg) vao tudi cung bén dudi ciia mét mat &
nhiing tinh nguyén vién tré khde manh, sinh khad dung trung binh & mét dugc udc tinh 1a 63,6 + 28,6%.
Khoéng cé thay déi tim mach da dugc quan sat.

Phan bé

Atropin nhanh chéng dugc phan bé vao mau va dugc phan phéi khip co thé. N6 vugt qua hang rao méau
nao.

Chuyén héa

Atropin dugc chuyén héa khéng hoan toan & gan.

Thai trir

Atropin dugc bai tiét qua nudc tiéu dudi dang thuéc khéng déi va cac chat chuyén héa. Thai gian ban thai la
4 giG da dugc bao cao.

Quy cach déng géi: Hop 20 6ng 6ng 0,3 ml.

Bao quan: Bo quén trong bao bi kin, trdnh dm, tradnh anh séng, nhiét d6 dudi 30°C

Han diing: 24 thang ké tir ngay san xuat, san pham st dung mot lan.

Tiéu chuéan chat lugng: TCCS.

Nha san xut:

cPCTHN
Cong ty ¢ phan Dugc pham CPC1 Ha Noi
Cum céng nghiép Ha Binh Phuong, xa Van Binh, huyén Thudng Tin, thanh phé Ha Noi

T1-26-190326-T05315-C00783

Kich thudc: 95 x 350 mm




